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Moédosito javaslat

Dr. Szili Katalin
az Orszaggyiilés Elnoke részére

Helyben

Tisztelt Elnok Asszony!

A Hazszabaly 94. §-anak (1) bekezdése alapjan ,,az emberi alkalmazisra Keriild
gyogyszerekrol és egyéb, a gyodgyszerpiacot szabdlyozo torvények médositiasarol” szo6lo
T/16301. szam1 térvényjavaslathoz a kévetkezd

moédositéo javaslatot
terjesztem eld:

A torvényjavaslat 3. § (4) bekezdésének kovetkezé modositasat javasolom:

»(4) A Kklinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idOtartama a kérelem benyujtasat
kovetd [hatvan] negyvenét nap, [ezen belill] amely az etikai jovahagyas elkészitésének
hataridej[e]ét [negyvenkét mnap] is magaban foglalja. Génterapidra és szomatikus
sejtterapiara szolgalo, valamint genetikailag mddositott szervezeteket tartalmazé vizsgalati
készitmények esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak id6tartama a kérelem
benyujtasatol szamitott kilencven nap, ezen beliil az etikai jovahagyas elkészitésének
hatarideje legfeljebb hetvenkét nap. Xenogén sejtterapiara szolgalé vizsgalati
készitmények esetén a klinikai vizsgalat engedélyezési eljarasanak idStartama a kérelem
benyujtasatdl szamitott tizenkét honap, ezen belill az etikai jovahagyas elkészitésének
hatarideje legfeljebb tizenegy hénap.”

Indokolas
Eurdépa szamos orszigaban az engedély kiadasa a direktivaban rogzitett maximalis 60 napnal

sokkal gyorsabban megtorténik. A hatarid6é lerdviditése 45 napra az eljaras hatékonyabb
megszervezésével megvalosithato.

Budapest, 2005. junius 13.
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